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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dolgit 800 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 800 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dolgit je indikovan k symptomatické 1écbé zanétlivych a degenerativnich chorob kloubnich
a mimokloubniho revmatismu. Pouziva se pifi revmatoidni artritidé, vcetné juvenilni idiopatické
artritidy, osteoartroze, ankylozujici spondylitide, psoriatické artritidé, dnavé artritidé, chondrokalcinoze
(pseudodna). Dale se pouziva pii distorzi kloubti a zhmozdéni pohybového Gstroji pii sportu nebo pii
nehodach. Jako analgetikum Ize ptipravek pouzit k 1é¢bé bolesti po operaci, bolesti hlavy, zubi, zad, pii
dysmenoree.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakli onemocnéni (viz bod 4.4).

Délku 1écby a presné davkovani urci Iékar podle zavaznosti onemocnéni a reakce pacienta na 1écbu.

Dospéli

Dospéli obvykle uzivaji 2 az 3x denné 800 mg ibuprofenu. Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt ¢asovy
odstup nejméné 8 hodin. Denni davka 2,4 g nesmi byt piekro¢ena. Maximalni jednotliva davka 800 mg
ibuprofenu nesmi byt prekrocena.

Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti

Neni nutna Gprava davkovani. Vzhledem k profilu nezadoucich ucinkd je tteba pacienty peclivé sledovat
(viz bod 4.4).

Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin
U pacientt s lehce az stfedn¢ omezenou funkci jater a ledvin neni nutné tprava davkovani. U pacienti
s tézkou insuficienci jater a ledvin je ibuprofen kontraindikovan (viz bod 4.3).

Déti a dospivajici do 18 let
Ptipravek neni urCen pro terapii déti a dospivajicich do 18 let. Pro tuto vékovou skupinu jsou dostupné
jiné 1écivé pripravky s niz§im obsahem 1é¢ivé latky ibuprofen.
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Zpusob podani
Tablety se polykaji nerozkousané, zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Doporucuje se, aby
pacienti s citlivym zazivanim uzivali piipravek Dolgit s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Dolgit nesmi byt podan:

- pacientim s hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1;

- pacientim s hypersenzitivitou na kyselinu acetylsalicylovou a jind nesteroidni antiflogistika
projevujici se jako bronchospasmus, astma, rhinitis, urtikdrie, angioedém nebo jina alergicka reakce;

- pacientim s anamnesticky gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaci ve vztahu k pfedchozi
1é¢be nesteroidnimi antirevmatiky;

- pfi aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickém viedu/hemoragii (dvé nebo vice epizod
prokézané ulcerace nebo krvaceni);

- nemocnym s poruchou hemopoezy a hemokoagulace nejasné etiologie;

- pacientim se zavaznym srde¢nim selhanim (tfida IV dle NYHA);

- pfi cerebrovaskularnim nebo jiném aktivnim krvacenti;

- pfi tézké insuficienci jater a ledvin;

- pfi zavazné dehydrataci (zptisobené zvracenim, priijmem nebo nedostate¢nym piijmem tekutin)

- v poslednim trimestru t€¢hotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Dolgit nema byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygendzy.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi uc¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1écbé piiznaku.

Pokud se v prubéhu uzivani pripravku Dolgit objevi znamky infekce nebo dojde k jejich zhorSeni,
pacient musi ihned vyhledat l¢kafe. Je potieba zvazit, zda je vhodné zahajit 1é¢bu infekce (napf.
antibiotickou 1é¢bu).

U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezadoucich U¢inkd, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni. Gastrointestinalni krvéceni, ulcerace a perforace, které mohou byt
fatalni, byly hlaSeny u vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem lécby, s varujicimi pfiznaky ale
i bez nich, i bez predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupd se zvysujici se davkou pripravku,
u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci,
a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat 1é€bu nejnizs§i moznou davkou.

U pacientli se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néz patii i pacienti dlouhodob¢ léceni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagrega¢nich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko, je vhodné zvazit soub&ézné podavéani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim

na pocatku lécby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientl uzivajicich konkomitantni lécbu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napft. oraln€ podavané kortikosteroidy, SSRI (selective serotonin

2/10



reuptake inhibitors), antikoagulancia jako warfarin, nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova).
U pacientli uzivajicich kumarinova antikoagulancia je vhodna castéjs$i kontrola hemokoagula¢nich
parametrd. Rovnéz je vhodna obcasna kontrola glykémie.

Pokud se béhem [é¢by pripravkem Dolgit objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podédvana s opatrnosti pacientiim s gastrointestinalnimi chorobami
v anamnéze (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoZze jejich stav se miiZe touto 1écbou zhorsit.

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6dzni
pustulézu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hldSeny v souvislosti s
pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Pacienta je potfeba informovat o tom, Ze v pfipadé hypersensitivni reakce, ktera se mize objevit hned
po zahajeni 1éCby, je tieba 1éCbu prerusit a okamzité vyhledat 1ékafte.

Opatrnosti je tfeba unemocnych s hepatalni a renalni insuficienci, u astmatiki a u pacientll se
systémovym lupus erytematodes a jinymi onemocnénimi pojivové tkané vzniklymi na imunologickém
podkladeé (riziko aseptické meningitidy).

U rizikovych pacientd, tj. u pacientli s omezenim funkce srdce a ledvin, pacienti 1éCenych diuretiky ¢i
pii dehydrataci jakékoliv etiologie se doporucuje kontrola renalnich funkci. V ptipad¢ dehydratace musi
byt lékafem pied zahdjenim lécby piipravkem Dolgit peclivé zvazen pomér ptinosu a rizika této 1écby.
Funkeci ledvin je doporuceno pravidelné monitorovat.

Objevi-li se poruchy vizu, zastfené vidéni, skotomy nebo poruchy barvocitu, je tfeba prerusit 1écbu.
Terapii je nutné rovnéz vysadit, pretrvava-li zhorSeni jaternich funkci nebo objevi-li se ptiznaky
hepatopatie. Pfi dlouhodobé terapii je vhodna kontrola krevniho obrazu a rutinni sledovani jaternich
funkei.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ti€inky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stfedné tézkého
srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1é¢bou NSA byly hlaseny pfipady retence tekutin a edémd.
Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené
riziko arterialnich trombotickych ptihod pfi podavani nizkych dédvek ibuprofenu (napt. < 1 200 mg/den).
Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1éeni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobne¢ je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientt s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni
choroby (napft. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouieni), zejména pokud je nutné podavat
vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

U pacientt 1é¢enych piipravkem Dolgit byly hlaSeny pripady Kounisova syndromu. Kounistv syndrom
byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci
spojené se zizenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.
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Zvysené riziko alergické reakce existuje i u pacientt, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Takové reakce se mohou projevovat jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopiivka.

Varicella miize byt vyjimecné piicinou zavaznych komplikaci postihujicich ktizi a mekké tkané€. Podil
nesteroidnich antiflogistik na zhorSeni téchto infekci nelze dosud vyloucit. Proto se doporucuje
nepodavat ibuprofen pii tomto onemocnéni.

Béhem [écby neni vhodné piti alkoholickych napoji a koufeni.
Nesteroidni antirevmatika mohou maskovat ptiznaky zanétu nebo zvySené teploty.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Dolgit miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribehu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u bakteridlni
komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se Dolgit podava ke zmirnéni horecky
nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostiedi
mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se
zhorsuji.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soubézné podani glukokortikoidti anebo dalsich NSAID zvysuje riziko krvaceni do gastrointestinalniho
traktu (GIT) a riziko vzniku ulceraci.

Pfi souCasném podavani NSAID a antikoagulancii, napf. warfarinu, dochdzi k prodlouzeni
protrombinového Casu a zvysenému riziku krvaceni.

Soubézné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni.

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k moznosti zvyseného vyskytu nezadoucich ucinkd.

Preklinické tidaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Ackoli panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajii na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ti¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pii obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod
5.1).

Fenobarbital
Fenobarbital zrychluje metabolizaci ibuprofenu.

Lithium, digoxin, fenytoin, methotrexat a baklofen
Ibuprofen zvysuje plazmatické hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu, zvySuje toxicitu methotrexatu a
baklofenu.

Diuretika
Soubézné podani kalium Setficich diuretik mtize vést k hyperkalémii.

Sulfonylmocovina
Pti soubézném podavani ibuprofenu s derivaty sulfonylmocoviny u pacientl s diabetes mellitus mutze
snadné&ji dojit k projeviim hypoglykemie je doporuc¢eno pravidelné sledovat hladinu glykémie.

Cyklosporin
Zasahem ibuprofenu do syntézy prostaglandini v ledvinach by mohlo dojit ke zvySeni nefrotoxicity

cyklosporinu.
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Probenecid a sulfinpyrazon
Ibuprofen snizuje urikosuricky G¢inek probenecidu a sulfinpyrazonu. Je mozné snizeni uc¢inku diuretik

a antihypertonik.

Takrolimus
Pfi soub&zném podani ibuprofenu a takrolimu je zvySeno riziko nefrotoxicity.

Zidovudin
Pfi soubézném podéani ibuprofenu a zidovudinu je zvySené riziko hemartrosu a hematomu u HIV
pozitivnich pacientd s hemofilii.

Chinolonové antibiotika

Vysledky studii na zvifatech ukazuji, Ze nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat riziko kieci
spojenych s uzivanim chinolonovych antibiotik. Pacienti uzivajici nesteroidni antirevmatika a chinolony
mohou mit zvySené riziko vzniku téchto kieci.

CYP2C9 inhibitory

Soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitorit CYP2C9 miize zvysit expozici ibuprofenu (substrat CYP2C9).
Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (CYP2C9 inhibitory) byla prokazana zvySena expozice
S(+) ibuprofenu priblizné o 80 az 100 %. Pokud jsou soubézn¢ uzivany i u¢inné CYP2C9 inhibitory, a
to zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu soucasné€ s vorikonazolem nebo flukonazolem, je
potteba zvazit redukci davky ibuprofenu.

Ginkgo biloba
Ginkgo biloba mlize zvysovat riziko krvaceni spojeného s uzivanim nesteroidnich antirevmatik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti miZe mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysSené riziko potratd a kardialnich malformaci po uzivani
inhibitorh syntézy prostaglandint v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskuldrnich
malformaci se zvys$ilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou
a trvanim terapie.

U zvifat se prokazalo, Ze podéani inhibitori syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetdlni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych
malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitor( syntézy prostaglandinti zvifatim v prubéhu
organogenetické periody.

0Od 20. tydne te¢hotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptisobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu muiZze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukoncéeni tento stav obvykle
odezni. Kromé¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus arteriosus, z
nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto divodli nema byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen uziva Zena v dob¢, kdy
se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po
co nejkratsi dobu. Pti podavani ibuprofenu po dobu nekolika dnil od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit
pfedporodni monitorovéni z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus.
V piipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu
ukonceno.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);

- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€¢hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu ti€inku na trombocyty, ktery se miiZze objevit

i pii velmi nizkych davkach;
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- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.
Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfestupuji do matetského mléka pouze v extrémné nizkych koncentracich
(0,0008 % davky podané matce). Vzhledem k tomu, ze mnozstvi ibuprofenu v matefském mléce je
minimdlni, jeho eliminacni polocas kratky a dosud nebyly zjistény nezadouci tcinky u kojenych déti, je
ibuprofen povazovan za €k prvni volby k 1écbé bolesti a ptiznakti zdnétu u kojicich matek, zejména pii
kratkodobém pouziti. Bezpecnost pii dlouhodobém podavani nebyla stanovena.

Fertilita

Pouzivani ibuprofenu miize negativné ovlivnit zenskou fertilitu a neni doporuceno u zen, které se snazi
ot¢hotnét. Tento UcCinek je vSak reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

Meélo by byt zvdzeno pteruseni podavani ibuprofenu u zen, které maji problémy s pocetim nebo které
jsou vySetfovany pro infertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Dolgit pti podani vétsich davek nebo dlouhodobé 1écbé mlize u nékterych jedinct zpiisobit tnavu a
zavraté, které ovliviuji schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pti kratkodobém uziti nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly rozdéleny podle Cetnosti vyskytu za pouziti nasledujici konvence: Velmi Casté
(= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nejcastéji pozorované nezddouci ucinky jsou gastrointestindlni. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4).
Nezadouci ucinky pfipravku jsou zavislé na davce, délce podavani a individualni citlivosti pacienta.

Infekce a infestace

Velmi vzacné: symptomy aseptické meningitidy (ztuhlost krku, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni,
horecka nebo dezorientace) byly ojedin€le zaznamenany u osob s autoimunnimi
onemocnénimi (lupus erytematodes, systémova onemocnéni pojivove tkane).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy hematopoezy — leukopenie, agranulocytoza, aplastickd nebo hemolyticka
anemie, trombocytopenie, pancytopenie.
Prvni ptiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové ulcerace ustni sliznice,
symptomy chiipkového onemocnéni, vyCerpani, krvaceni znosu a do kuze. Pii
dlouhodobém uzivani by mél byt kontrolovan pravidelné krevni obraz.

Poruchy imunitniho systému

Meéné casté:  hypersenzitivni reakce projevujici se jako vyrdzka, pruritus, u astmatikll astmaticky
zachvat s moznosti snizeni krevniho tlaku.

Velmi vzacné: pti dlouhodobém uZzivani zavazné hypersenzitivni reakce projevujici se otokem
v obliceji, otokem jazyka, laryngu, dusnosti, tachykardii, hypotenzi az Sokovym stavem.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: deprese, psychotické reakce.

Poruchy nervového systému
Caste: bolest hlavy, zavraté, nespavost, emocni labilita.
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Poruchy oka
Meéné casté:  poruchy vidéni, poruchy percepce barev a toxicka amblyopie.

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi vzacné: tinitus

Srdec¢ni poruchy
Velmi vzacné: srdeCniinsuficience, infarkt myokardu.
Neni znamo:  Kounistv syndrom

Cévni poruchy
Velmi vzacné: hypertenze.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté:  nauzea, paleni zdhy, zvraceni, bolesti bficha, prijem, zacpa, flatulence, slabé krvaceni
do gastrointestinalniho traktu, které mize v ojedinélych piipadech vést k anemii.

Casté: zalude¢ni nebo duodenalni vied s moznym krvacenim z GIT a/nebo perforace v oblasti
traviciho traktu, nékdy fatalni, zejména u starSich osob, meléna, hematemeza, ulcer6zni
stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby. Pacienta je tfeba informovat
o tom, ze v ptipadé Castych bolesti v epigastriu nebo pii hematemeze a meléné je tieba
prerusit 1écbu a okamzité vyhledat 1ékare.

Méné casté:  gastritida.

Velmi vzacné: ezofagitida, tvorba striktur stievni stény.

Poruchy jater a zluovych cest

Velmi vzacné: poruchy jaternich funkci, zvlasté pti dlouhodobé terapii, zmény v jaternich testech.
Pti dlouhodobém podavani se doporucuje pravidelna kontrola jaternich funkei.

Neni znamo:  akutni hepatitida.

Poruchy ktize a podkozni tkdné
Velmi vzacné.: zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu),
alopecie.
Neni zndmo: polékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom)
akutni generalizovand exantemat6zni pustuléza (AGEP)
fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a mocéovych cest

Meéné casté:  tvorba edémd, zvlasté upacientll s hypertenzi nebo ledvinnou nedostate¢nosti,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, ktera muze vést az k renalni
nedostatecnosti.

Pti dlouhodobém podavani je vhodna pravidelna kontrola renalnich funkei.
Velmi vzacné: papilarni nekroza, pokles exkrece kyseliny mocové a zvyseni jeji koncentrace v krvi.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlast¢ ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Symptomy zahrnuji nauzeu, bolesti zaludku, zvraceni (pravdépodobné s vyskytem krve), bolest hlavy,
tinnitus, zmatenost, nystagmus, slabost, zavrat’, nespavost, ospalost, ztratu védomi a kiece (predevsim
u déti véetné myoklonickych kiec¢i). V ptipadé zavazné otravy muze dojit k hypotermii, hypotenzi,
k zastavé dechu, rozvoji cyanozy a metabolické acidozy.

Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo piedavkovani mize vyustit v renalni
tubularni acidozu a hypokalemii.

Neexistuji specifickd antidota, proto byva indikovdna podplrna a symptomaticka terapie. U akutniho
predavkovani obvykle co nejdiive provést vyplach zaludku s podanim aktivniho uhli nebo projimadla
¢i vyvolat davici reflex. Symptomaticka terapie spoc¢iva v kontrole a ipravé bilance tekutin a elektrolyti,
udrzovani funkci respiracnich a kardiovaskularnich, pfi kfecich mozno podat diazepam, pii hypotenzi
doplnéni objemu cirkulujici tekutiny, piipadn€ dopamin ¢i noradrenalin. Forsirovana diuréza
a hemodialyza se prokazaly neucinnymi, o hemoperfuzi nejsou udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

propionové, ATC kod: MO1AEOI.

Ibuprofen je piipravek ze skupiny nesteroidnich antiflogistik, je derivatem kyseliny propionové
(inhibice syntézy prostaglandinti). Ibuprofen zmiriiuje projevy zanétu pomoci snizeni uvoliiovani
mediatord zdnétu z granulocytli, bazofili a zirnych bunck. Ibuprofen snizuje citlivost cév vici
bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokinti v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi

Utinek se dostavuje po 30 minutach, trva n&kolik hodin (4—6).

Preklinické tidaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolnovanim (81 mg), doslo ke
snizenému U¢inku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoli
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto idaji na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen je rychle vstfeban travicim traktem, pfi peroralnim podéni dosahuje vrcholu plazmatické
koncentrace za 1-2 hodiny. Ibuprofen se vaze na plazmatické proteiny (99 %), ale vazba je reverzibilni.
Po biotransformaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) jsou farmakologicky inaktivni metabolity
vylouceny hlavné moci (90 %), zbytek zluci do stolice. Biologicky polocas ibuprofenu je asi 1,8-3,5
hodiny. Pfi snizeném vylu¢ovani mize dojit ke kumulaci I€ku v organismu.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Akutni toxicita: LDsp umy$i je pfi perordlnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonealnim podani

320 mg/kg. LDsp upotkana je pii peroralnim podani 1600 mg/kg a pii subkutannim podani
1 300 mg/kg.
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Subchronicka a chronicka toxicita: Pfi pokusech na zvifatech se projevy toxicity objevily ve formé 1ézi
aviedd GIT. Ulcerogenni efekt byl pozorovan u mysi od davky 300 mg/kg, u potkanti 180 mg/kg a u psa
8 mg/kg. Tyto reakce byly vysvétleny systémovym ucinkem ibuprofenu. Vysoka citlivost pst souvisi
s vysokymi a dlouhotrvajicimi plazmatickymi hladinami vyskytujicimi se u tohoto druhu zvitete.

Mutagenita a karcinogenita nebyla prokazana v in vitro a in vivo testech na mySich a potkanech.

Teratogenni a embryotoxické uéinky viz bod 4.6.

ey

Ibuprofen predstavuje riziko pro biocendzu zijici v povrchové vodé (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro
Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Hypromelosa 2910/3 (E 464)
Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)
Kyselina stearova (E 570)
Mastek (E 553b)
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Potahové vrstva
Potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila
hypromelosa 2910/5 (E 464)
makrogol 400 (E 1521)
oxid titanicity (E 171)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bily neprthledny PVC/Al-papir blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Tento 1éCivy ptipravek predstavuje riziko pro zivotni prostredi (viz bod 5.3).
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dolorgiet GmbH & Co. KG
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Otto-von-Guericke-Strale 1
53757 Sankt Augustin, Némecko
8. REGISTRACNI CiSLO

29/575/95-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 8. 1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 10. 2015

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

13. 8. 2025
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